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VeraSeal (ludzki fibrynogen / ludzka trombina)
Przeglad wiedzy na temat leku VeraSeal i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek VeraSeal i w jakim celu sie go stosuje

VeraSeal jest materiatem uszczelniajacym (klejem) stosowanym w celu tamowania krwawienia podczas
zabiegu chirurgicznego lub wzmocnienia szwéw podczas zabiegu chirurgicznego na naczyniach
krwionosnych.

Lek VeraSeal stosuje sie w przypadku, gdy standardowe techniki chirurgiczne sg niewystarczajace.
Substancjami czynnymi zawartymi w leku sg ludzki fibrynogen i ludzka trombina.

Jak stosowac lek VeraSeal

Lek VeraSeal powinien stosowa¢ jedynie doswiadczony lekarz chirurg, ktéry zostat przeszkolony w
zakresie jego stosowania. Lek jest dostepny w postaci dwoch amputko-strzykawek umieszczonych w
podajniku, z ktérych jedna zawiera roztwor ludzkiego fibrynogenu, a druga roztwér ludzkiej trombiny.
Przed uzyciem strzykawki sa przymocowane do urzadzenia dostarczanego z lekiem, ktére umozliwia
zmieszanie ich zawartosci w celu nakraplania lub natryskiwania na rane. Ilo$¢ stosowanego leku
VeraSeal zalezy od kilku czynnikéw, w tym od rodzaju zabiegu chirurgicznego, wielkosci rany i liczby
zastosowan.

Jak dziata lek VeraSeal

Substancje czynne leku VeraSeal, fibrynogen i trombina, sg biatkami wystepujacymi w ludzkim osoczu
(ptynnej czesci krwi), biorgcymi udziat w procesie krzepniecia krwi.

Po zmieszaniu dwoch substancji czynnych trombina rozszczepia fibrynogen do postaci fibryny (biatka
bioracego udziat w tworzeniu skrzepoéw krwi w organizmie). Nastepnie fibryna taczy sie (skleja sie),
tworzac skrzep fibrynowy utatwiajacy gojenie sie rany i zapobiegajacy wystapieniu krwawienia.

Korzysci ze stosowania leku VeraSeal wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem 614 pacjentéw, gtdwnie oséb dorostych, stwierdzono, ze
podczas zabiegu chirurgicznego lek VeraSeal skutecznie tamuje krwawienie w ciggu 4 minut od
zastosowania.
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W jednym badaniu z udziatem zabiegu chirurgii naczyniowej lek VeraSeal dziatat lepiej niz ucisk reczny,
przy czym brak krwawienia obserwowano u 76% (83 ze 109) pacjentdw 4 minuty po zastosowaniu
leku VeraSeal, w poréwnaniu z 23% (13 z 57) pacjentdw po ucisku recznym.

W drugim badaniu z udziatem zabiegu w obrebie narzaddw lek VeraSeal byt tak samo skuteczny, jak
inny lek Surgicel: brak krwawienia po uptywie 4 minut zaobserwowano u 93% (103 ze 111) pacjentéw
po zastosowaniu leku VeraSeal, w porownaniu do 81% (91 ze 113) pacjentéw po zastosowaniu
produktu Surgicel.

W trzecim badaniu z udziatem zabiegu w obrebie tkanek miekkich lek VeraSeal byt tak samo
skuteczny, jak lek Surgicel: brak krwawienia po uptywie 4 minut zaobserwowano u 83% (96 ze 116)
pacjentéw po zastosowaniu leku VeraSeal, w poréwnaniu do 78% (84 ze 108) pacjentdéw po
zastosowaniu leku Surgicel.

Czwarte badanie przeprowadzono z udziatem 178 dzieci i mtodziezy, ktorzy otrzymali lek VeraSeal lub
inny lek zawierajacy fibrynogen i trombine (Evicel) w celu zatamowania krwawienia podczas zabiegu
chirurgicznego. W badaniu tym u 97% (88 z 91) pacjentéw otrzymujacych lek VeraSeal nie
zaobserwowano krwawienia 4 minuty po leczeniu, ani wystapienia nowego krwawienia wymagajacego
leczenia do konica zabiegu, w poréownaniu z 95% (83 z 87) pacjentéow otrzymujacych lek Evicel.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku VeraSeal

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku VeraSeal znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku VeraSeal (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to: nudnosci (mdtosci), swiad (swedzenie) i bdl zwigzany z zabiegiem. W rzadkich
przypadkach lek VeraSeal moze wywotac reakcje alergiczng, ktéra moze by¢ ciezka, zwtaszcza w
przypadku wielokrotnego naktadania leku. W rzadkich przypadkach u pacjentéw mogg wytworzy¢ sie
przeciwciata przeciw biatkom zawartym w leku VeraSeal, ktére moga zaktécacé proces krzepniecia krwi.
W przypadku niezamierzonego wstrzykniecia leku VeraSeal do naczynia krwionoénego moze dojs$¢ do
powiktan zakrzepowo-zatorowych (skrzepow krwi).

Leku VeraSeal nie wolno podawa¢ donaczyniowo (wewnatrz naczyn krwionosnych) ani w leczeniu
ciezkiego krwawienia z tetnicy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku VeraSeal w UE

Wykazano, ze lek VeraSeal skutecznie tamuje krwawienie podczas zabiegu chirurgicznego, co moze
zmniejszy¢ utrate krwi, skréci¢ czas w sali operacyjnej i mozliwie skréci¢ pobyt w szpitalu. Choc¢ u
pacjentdw mogg wytworzy¢ sie przeciwciata przeciw lekowi, mogace zmniejszac jego skutecznos¢, nie
zaobserwowano tego w badaniach.

Obserwowane dziatania niepozadane byty zgodne z przewidywaniami w przypadku powaznych
zabiegdw chirurgicznych lub w zwigzku ze stanem pacjenta. Europejska Agencja Lekéw uznata zatem,
ze korzysci ptynace ze stosowania leku VeraSeal przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku VeraSeal

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku VeraSeal w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku VeraSeal sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku VeraSeal sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku VeraSeal

Lek VeraSeal otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 10 listopada
2017 r.

Dalsze informacje dotyczace leku VeraSeal znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Data ostatniej aktualizacji: 01.2024
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